L 175/20 Utedn véstnik Evropské unie 28.6.2019

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1101
ze dne 27. Cervna 2019,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkii na ochranu rostlin na trh obnovuje schvéleni 4¢inné litky tolklofos-methyl a kterym se
méni piiloha providéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Smérnici Komise 2006/39/ES (* byl tolklofos-methyl zatazen jako Gc¢innd litka do pfilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zatazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A pilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvileni ac¢inné ldtky tolklofos-methyl, jak je stanoveno v ¢asti A ptilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dnem 30. dubna 2020.

(4)  V souladu s ¢linkem 1 provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhiit¢ stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedlozena Zzddost o obnoveni schvéleni tolklofos-methylu. Zadatel pfedlozil dopliujici dokumentaci
pozadovanou podle ¢linku 6 provddéciho natizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky clensky stit shledal zddost
uplnou.

(5)  Zpravodajsky clensky stit vypracoval po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluzpravodajem hodnotici zprivu
o obnoveni a dne 11. listopadu 2016 ji piedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad”)
a Komisi.

(6)  Utad predal hodnotici zprévu o obnoveni Zadateli a ¢lenskym stitim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Utad rovnéZz zptistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti.

(7)  Dne 8. prosince 2017 ozndmil Gifad Komisi svijj zavér (°) ohledné toho, zda lze olekédvat, Ze tolklofos-methyl
splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Pozménéné znéni tohoto stanoviska
ufad ptijal dne 5. fjna 2018 a znovu jej zvefejnil dne 15. listopadu 2018 s vysvétlenim tykajicim se dstecné
pfijatelného rizika pro vodni organismy (jeden ze tf scéndit FOCUS je povazovdn za pfjatelny) u reprezenta-
tivnich pouziti u okrasnych plodin pro chrinéné stavby. Pivodni znéni stanovisek bylo z véstniku EFSA
odstranéno. Dne 24. fjna 2018 ptedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva navrh
zpravy o obnoveni schvileni tolklofos-methylu.

() Uf.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2006/39/ES ze dne 12. dubna 2006, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni t¢innych latek
klodinafopu, pirimikarbu, rimsulfuronu, tolklofos-methylu a tritikonazolu (Uf. vést. L 104, 13.4.2006, s. 30).

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvddéni piipravkt na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych tcinnych latek (Ut. vést. L. 153,11.6.2011, s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvaleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252,19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance tolclofos-methyl. EFSA Journal 2018;16(1):5130 [25 s.]. doi: 10.2903j.efsa.2018.5130.
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(8)  Pokud jde o kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni Cinnosti endokrinniho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 (), naznaCuje zavér tfadu vzhledem ke skute¢nosti, Ze neexistuji Zadné dikazy
o u¢inku na endokrinni systém in vivo, Ze je vysoce nepravdépodobné, Ze by byl tolklofos-methyl endokrinni
disruptor. Komise se proto domnivd, zZe tolklofos-methyl nelze povazovat za litku s vlastnostmi vyvoldvajicimi
narusen{ ¢innosti endokrinniho systému.

(9)  Komise vyzvala zadatele, aby predlozil své pfipominky k pozménénému znéni stanoviska Gfadu a v souladu
s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho naiizen{ (EU) ¢. 844/2012 i k ndvrhu zprdvy o obnoveni.
Zadatel piedlozil své pfipominky a ty byly diikladné pfezkoumadny.

(10) Bylo zjisténo, ze v piipadé jednoho &i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pifpravku na ochranu
rostlin obsahujiciho tolklofos-methyl jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna.

(11)  Proto je vhodné schvdleni latky tolklofos-methyl obnovit.

(12) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je viak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
omezit pouzivdni pi{pravki na ochranu rostlin obsahujicich tolklofos-methyl, aby se minimalizovala expozice
spotfebitelti urcitym metabolitim a sniZila expozice vodnich organismi a volné Zijicich savci této latce
schvalenim jejtho pouziti pouze pro okrasné rostliny a brambory.

(13) Posouzeni rizik pro obnoveni schvéleni tolklofos-methylu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich pouziti,
coz viak neomezuje pouziti, pro néz mohou byt pFipravky na ochranu rostlin obsahujici tolklofos-methyl
povoleny. Proto je vhodné zrusit omezeni pouzit{ pouze jako fungicid.

(14)  Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(15) Provadécim nafizenim Komise (EU) 2019/168 () byla prodlouzena doba platnosti schvileni tolklofos-methylu do
30. dubna 2020, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvdleni pfed uplynutim doby platnosti
schvéleni uvedené latky. Avak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pted datem konce
prodlouzené doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni pouzit ode dne 1. zaF 2019.

(16) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni icinné latky

Schvileni t¢inné latky tolklofos-methyl se obnovuje v souladu s piilohou 1.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.

() Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni piiloha Il nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich narueni ¢innosti endokrinntho systému (Ut. vést. L 101, 20.4.2018, 5. 33).

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/168 ze dne 31. ledna 2019, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvaleni ti¢innych latek abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. Aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beauveria bassiana, benfluralin, klodinafop,
klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, epoxykonazol, fenpyroximat, fluazinam, flutolanil, fosetyl,
Lecanicillium muscarium, mepanipyrim, mepikvat, Metarhizium anisopliae var. Anisopliae, metconazol, metrafenon, Phlebiopsis gigantea,
pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmen: MA 342, pyrimethanil, Pythium oligandrum, rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61,
thiakloprid, tolklofos-methyl, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii, Trichoderma harzianum, triklopyr,
trinexapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum a ziram (Uf. vést. L 33, 5.2.2019, 5. 1).
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Cldnek 3
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. zaF 2019.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 27. Cervna 20109.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny nazev, identifi-
ka¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Konec platnosti

Datum schvaleni o,
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Tolklofos-methyl
CAS 57018-04-9
CIPAC 479

0-(2,6-dichlor-p-to-
lyl)-0,0-dimethyl-
fosforothiodt
0O-(2,6-dichlor-4-me-
thylfenyl)-O,0-dime-
thyl-fosforothiodt

> 960 glkg

Nasledujici necistota je
povazovana za vyznamnou
z toxikologického hlediska
a nesmi v technickém
materidlu pfekrocit nize
uvedenou hodnotu:

Methanol max. 1 g/kg

1. zafi 2019 | 31. srpna 2034

Pouze pro pouziti na okrasné rostliny a brambory.

P uplatiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6 naifzeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obnoveni schvéleni
tolklofos-methylu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni po-
Zornost:

— riziku pro vodni organismy a savce,

— riziku pro spotiebitele, zejména potencidlnimu riziku vyplyvajiciho
z metabolitu DM-TM-CH,OH v bramboréch,

— riziku pro obsluhu, pracovniky a okolni osoby.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmir-
nénf rizika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni.
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Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zrusuje polozka 126 pro tolklofos-methyl;

2) v &asti B se dopliuje novd polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

Obecny ndzev, identifi-

Cislo P Nézev podle ITUPAC Cistota (1) Datum schvialeni Konec p’latn,o sti Zvlastni ustanoveni
ka¢n{ ¢&isla schvalen{
,138 | tolklofos-methyl 0-(2,6-dichlor-p- > 960 g/kg 1. z4i 2019 | 31. srpna 2034 | Pouze pro pouziti na okrasné rostliny a brambory.

CAS 57018-04-9
CIPAC 479

tolyl)-O,0-dime-
thyl-fosforothiodt
0-(2,6-dichlor-4-
methylfenyl)-O,0-
dimethyl-fosforo-
thioat

Nasledujici necistota je
povazovana za
vyznamnou

z toxikologického
hlediska a nesmi

v technickém materidlu
piekrocit niZe uvedenou
hodnotu:

Methanol max. 1 g/kg

Pti uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) €. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obno-
veni schvileni tolklofos-methylu, a zejména dodatky I a II uve-
dené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat
zvlastni pozornost:

— riziku pro vodni organismy a savce,

— riziku pro spotfebitele, zejména potencidlnimu riziku vy-
plyvajictho z metabolitu DM-TM-CH,OH v bramborach,

— riziku pro obsluhu, pracovniky a okolni osoby;

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni
ke zmirnéni rizika.”

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni.
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